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Paten canspruche 

(^J^Gerat fur die ZufUhrung von FlUssigkeiten, insbesondere 
Medikamenten, vrie Insulin od.dgl., zuir menschlichen Oder tie- 
rischen Korper mit einem Vorratsbehalter fur die FlUssigkeit 
sowie einer Fordereinrichtung, die zur FSrderung der FlUssig- 
keit vom Vorratsbehalter zum KSrper durch DruckausUbung einen 
Druckerzeuger und zur Erzeugung erwunschter Infusionsraten 
eine steuer- oder regelbare Dosiereinrichtung umfaBt, wobei 
der Druckerzeuger ein tfberdruckerzeuger ist, der die FlUssig- 
keit vom Vorratsbehalter gegenuber dera Druck an der FlUssig- 
keitsaustrittsstelle standig auf Uberdruck halt und wobei die 
Dosiereinrichtung ein an sich bekanntes steuerbares Schalt- 
ventil zur zeitweisen Freigabe von FlUssigkeit aus dem Vor- 
ratsbehalter zum Korper umfaBt, welches Schaltventil speziell* 
zum Zwecke der Feindosierung auf die Abgabe fest vorwahl- 
barer FlUssigkeitsvolumina in programmaBig vorgebbaren Zeit- 
abstanden schaltbar ist nach Hauptpatent . . . ( Patent arimel- 
dung P 25 13 467.2-35), da durch gekennzeic fa- 
ne t , daB der tfberdruckerzeuger (2) uber ein hydraulisches 
Druckleitungssystem (30 bis 33) mit einem DruckUbertragungs- 
medium, das eine gegenUber der Viskositat der FlUssigkeit im 
Vorratsbehalter (DgroBere Viskositat aufweist, auf den FlUs- 
sigkeitsvorratsbehalter (1) dm Sinne des FlussigkeitsausstoBes 
einwirkt -und- im Druckleitungssystem (30 bis- 33) zwischen libel*- 
druckerzeuger (2)* und FlUssigk^itsvorratsbehalter' (1) zur FluB- 
begrenzung des DruckUbertragurGsmediums ein Stromungswider- 
stand (34) eingeschaltet ist. 

2. Gerat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , daB 
als DruckUbertragungsmedium chemisch inerte und temperatur- 
stabile FlUssigkeiten, z.B. Silikonole, dienen. 

3. Gerat nach Anspruch 1 und 2, dadurch -gekennzeich- 
net, dafl die Viskositat des DruckUbertragungsmediums durch 
Mischung von FlUssigkeiten verschiedener Viskositat einstell- 
bar ist. 
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4. Gerat nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch g-.kenn- 
zeichnet, dafl der Strbmungswiderstand eine Kapillare (34) mit 
einem Durchmesser ^ 100/um ist. 

5. Gerat nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der StrSmungswiderstand Mittel (42, 43) zum Ein- 
stellen unterschiedlicher Stromungsquerschnitte fur das Druck- 
Ubertragungsmedium umfaSt. 

6. Gerat nach Anspruch 5, dadurch gekt-mzoichr.et, dafl 
ein im Stromungsquerschnitt steuer- oder regelbarer Stromungs- 
widerstand (41) das Schaltventil zur Feindosierung des FlUs- 
sigkeitsausstofles aus dem Vorratsbehalter (1) bildet. 

7. Gerat nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dafl 
der Stromungsquerschnitt des StrSmungswiderstandes (41 ) durch 
ein Stellglied" (42) iiber eine Steuervorrichtung (43) vorzugs- 
weise nach Programm, z.B. im Sinne der Vorgabe konstanter Oder 
zeitlich variierender Durchfluflmengen des Druckttbertragungs- 
mediums, schaltbar ist. 

8. Gerat nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch ge- 
kennzeichnet, dafl das Druckleitungssystem (30 bis 33) eine 
Ruckleitung (33) mit einem RUckschlagventil (35) aufweist. 

• • 9. Gerat nach einem der Anspruche "1 bis 8, dadurch gekenn-' 
zeichnet, dafl das Druckleitungssystem (30 bis 33) Mittei (38, 39) 
zur Abtrennung des Uberdruckerzeugers (2) vom Flussigkeits- 
geber zwecks Priifung und Eichung umfaSt. 

10. Gerat nach einem der Anspruche 6 bis 9, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafl in der Fltissigkeitsausstoflleitung (6) eine Ka- 
pillare (44) mit einem Durchmesser > 100/um zwecks Verhinde- ' 
rung der Diffusion der Medikamentenf lUssigke.it vom FlUssigkeits- 
vorratsbehalter (1) in den KBrper bzw. von KiJrpersubstanzen , z.B. 
Blut, vom K5rper in den Fliissigkeitsvorratsbehalter (1) einge- 
schaltet ist. 
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SIEMENS AKTIENGESELLSCHAFT ^ Unser Zeichen 
Berlin und Miinchen VPA 75 P 51 13 BRD 



Gerat fUr die Zufiihrung von FlUssigkeiten 
zum menschlichen oder tierischen Korper 

Die Erfindung bezieht sich auf ein Gera 4 : riir die Zufiihrung 
von FlUssigkeiten, insbesondere Medikamenten, wie Insulin 
od.dgl., zum menschlichen oder tierischen Korper gemaS dem . 
Oberbegriff des Anspruchs 1. 

Ein derartiges Gerat ist Gegenstand des Hauptpatents ... 
(Patentanmeldung P 25 13 467.2-35). GemaS Hauptpatent ge- 
stattet die Kombination eines Uberdruckerzeugers mit einem 
Schaltventil feinste, vorprogrammierbare Dosierungen des 
FltissigkeitsausstoBes bei geringstem Energie auf wand. Spitzen- 
werte der Dosierung lassen sich dabei insbesondere durch 
Schaltfrequenz und Bauer von Schaltimpulsen fur das Schalt- 
ventil in Kombination mit einem geeigneten FluBbegrenzer am 
FltissigkeitsausfluB vorwShlen. Zur Vorgabe von Basalraten 
unabhangig vom Schaltventil dient hingegen ein als Kapillar- 
rohr ausgebildeter FluBbegrenzer in der Zuf iihrleitung der 
Flilssigkeit vom Vorratsbehalter zum Korper, dessen Kapillar- 
flufl in bestimmten Grenzen durch Torsion des Rohres od.dgl. 
individuell einstellbar ist. Wegen der geringen Viskositat 
der allgemein zu verabreichenden FlUssigkeiten, insbesondere 
auch des Insulins, sind hier jedoch Kapillaren mit sehr klei- 
nem, d.h. unterhalb 100/um liegenden, Stromungsdurchmesser er- 
forderlich. 

Geht man beispielsweise im Falle des Insulins von einem Be- 
darf von 10 bis 100 IE Insulin pro Tag aus, so ergibt sich 
bei kontinuierlicher Insulingabe und einer Insulinkonzentration 
von 500 IE pro Milliliter eine FluBrate zwischen ca 2 • 10" 10 
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und ca. 2 • 10 * Liter pro Sekunde. Beriicksichtigt man nw M 
daB die Insulinabgabe bei dem Gerat nach obiger Hauptanmeldung 
in Form einer konstanten Basalrate mit zu verandernder Spitzen- 
rate erfolgt, wobei ein FluBimpuls eine Lange von einer Sekunde 
haben und der Impulsabstand zwischen 10 und 250 Sekunden liegen 
SQH,soergibt sich unter BerUcksichtigung der dynamischen Vis- 
kositat des Insulins bei ca. 37°C (ca. 0,78 cP) bei einem For- 
derdruck von ca. 1 bar und einer Kapillarenlange von ca. 1 cm 
ein mittlerer Kapillardurchmesser von ca. 20yum. Kapillaren 
mit solch kleinen Durchmessern (d.h. untei IQCyum) sind schwie- 
rig herzustellen und dadurch entsprechend teuer. Weiterhin sind 
sie schwer zu reinigen und bergen die Gefahr einer Verstopfung 
durch Verunreinigungen und/oder durch Auskristallisieren des 
fltissigen Medikamentes. 

Die Erfindung stellt sich die Aufgabe, die genannten Nachteile 
zu beseitigen, d.h. ein Gerat der eingangs genannten Art aufzu- 
bauen, bei dem FluBraten der angegebenen GrSBenordnung unter 
Verwendung von grofllumigen Kapillaren, insbesondere mit einem 
Durchmesser von (iber 100^um,erreicht werden. 

Diese Aufgabe wird erf indungsgemafl durch die im Kennzeichen 
des Anspruchs 1 angegebenen Merkmale gelast. Durch Einschaltung 
eines hydraulischen Druckleitungssystems zwischen Oberdrucker- 
zeuger und Fllissigkeitsvorratsbehaiter wird die Medikamenten- 
fluflrate durch die Fluflrate des DnickUbertragungismediuins be- 
stimmt. Letztere laBt sich bei vorgegebener Viskositat des 
DruckUbertragungsmediums wiederum durch geeignete Wahl des 
Querschnittes des StrBmungswiderstandes (FluBbegrenzers) variie- 
ren. Unter Voraussetzung der Randbedingungen obiger Uberschlags- 
rechnung ergibt sich dann z.B. ftir eine FlUssigkeit mit einer 
Zahigkeit von ca. 10^cP als Druckiibertragungsmedium ein Kapilla- 
rendurchmesser von iiber lOO^um* Kapillaren mit einem solchen 
Durchmesser sind jedoch problemlos in der Horstellung und des- 
halb auch billig. Darllber hinaus sind sie auch leichter zu 
reinigen, wobei die Gefahr einer Verunreinigung aufgrund Aus- 
kristallisieren, z.B* eines Medikamentes, von vornherein aus- 
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geschlossen ist. Al3 Dnickiibertragungsmedien empfehlen sich 
vorzugsweise Silikonole, die chemisch inert sind und in dem in 
Frage kommenden Temperaturbereich eine hohe Stabilitat haben. 
Silikonole sind iiber einen Viskositatsbereich von mehreren 
Zehnerpotenzen bekannt. Hierbei lassen sich auch Silikonole 
verschiedener Viskositaten miteinander vermischen, so da6 bei 
vorgegebenem Stromungswiderstand die Viskositat des Misch- 
prodiiktes die FluBrate des Druckubertragungsmediums und damit 
auch der Medikamentenfliissigkeit patientenindividuell einstell- 
bar gestaltet. 

Weitere Vorteile der Erfindung ergeben sich aus der Beschrei- 
bimg zweier in den Figuren dargestellter Ausfuhrungsbeaspiele. 
Es zeigen: 

Fig. 1 ein erstes Ausftthrungsbeispiel im Prinzipschaubild, 
bei dem die FluBsteuerung im Druckleitungs system 
durch eine Kapillare konstanten Querschnitts als 
StrSmungswiderstand bewirkt wird und 

Fig. 2 eine Modifikation des Ausfuhrungsbeispieles nach 

Fig. 1, bei dem als Stromungswiderstand eine steuer- 
und regelbare Drossel, d.h. eine Kapillare mit ver- 
anderbarem Querschnitt, verwendet wird. 

Die im Hauptpatent bereits beschriebenen Mittel zur Uberdruck- 
erzeugxing, der Applikationsteil , die elektrische Steuervor- 
richtiing, NachfUllvorrichturtg und die Energieversorgung, werden 
hier nicht mehr im einzelnen beschrieben. Fiir gleiche Sile 
werden die dort bereits eingefiihrten Bezugszeichen verwendet. 

In der Fig. 1 sind mit 30 und 31 zwei Behalter fiir das Druck- 
ubertragungsmedium bezeichnet, die miteinander durch die Lei- 
tung 32 mit der Kapillare 34 als Stromungswiderstand und durch 
die Leitung 33 mit dem Ruckschlagventil 35 vez-bunden sind. In 
dem Behalter 30 befindet sich der Flussigkeitsvorratsbehalter 1 
mit einer elastischen, medikamentenvertraglichen Wand 36. Der 
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Flussigkeitsvorratsbehalter 1 weLst in ^rakcischer AusfUhrung 
beispielsweise ein Volumen von ca. 10 cm*' auf . Das fliissige 
Medikament -hat eine solche Konzentration (z.B. 500 IE/ml bei 
Insulin), daB der Vorrat wahlweise fUr 100 Tage bis 1 Jahr 
reicht. In dem Behalter 31 befindet sich der Behalter 2 mit 
einer elastischen Wand 37 zur Uberdruckerzeugung, der im vor- • 
liegenden AusfUhrung sbei spiel als Membranbalg ausgefUhrt ist. 
Der Behalter 2 ist mit einer Substanz gefUllt, die bei Raum- 
temperatur fllissig ist und im Bereich der Korpertemperatur 
einen Dampfdruck Lis ca. 3 bar hat, z.B. Chlorathan. Durch 
den Uberdruck im Membranbalg 2 wird auf das im Behalter 31 
befindliche Druckiibertragungsmedium ein Forderdruck ausgeUbt, 
der Uber die Druckleitung 32 auf das im Behalter 30 befindliche 
Druckiibertragungsmedium und damit auf den elastischen Flussig- 
keitsvorratsbehalter 1 einwirkt. Durch die Kapillare 34 wird - 
eine FluBbegrenzung des Druckiibertragungsmedivuns und dadurch 
- bei gebffnetem Ventil 8 - eine vorgebbare FluBrate des FlUs- 
sigkeitsausstofles aus dem Vorratsbehalter erreicht, dessen 
Wert bei vorgegebener Viskositat des DruckUbertragungsmediums 
durch Wahl geeigneter Kapillarendurchmesser Oder bei f est vor- 
gegebenem Kapillardurchmesser durch Wahl einer ge eigne ten Vis- 
kositat des DruckUbertragungsmediums eingestellt werden kann. 
Dafur haben sich z.B. Mischungen von Silikonolen als geeignet 
erwiesen. Der Flussigkeitsvorratsbehalter 1 hat eine Nachfull- 
leitung 3 mit einem Ruckschlagventil 4 und ist mit einer In- 
jektionsspritze riachfulltfar. 1st dabei der Fulldfuck groBer 
als der Dampfdruck im Druckbehalter 2, d.h. groBer als der 
.auf das Druckiibertragungsmedium wirkende Druck, off net -si eh 
das Ruckschlagventil 35 J *nd das Druckiibertragungsmedium stromt 
in den Behalter 31 zuriick. Weiterhin hat der Vorratsbehalter 1 
eine AusstoBleitung 6 zum AusstoBen der Medikamentenfltissigkeit 
iiber einen diinnen Katheter 7 in den Korper, z.B. in die Blut- . 
bahn des Patienten. 

Zur Steuerung der MedikamentenfluQrate dient in diesem Ausfuh- 
rungsbeispiel ein elektromechanisches 2/2-Wege ventil 8 mit 
Sperr-Nullstellung und elektromagnetischer BetMtigung 8a. Die 
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Schaltung des Ventils 8 auf Durchlaa geschieht in Abhangigkeit 
von Schaltimpulsen eines Schaltimpulsgebers 9. Die Folgefre- 
quenz der Schaltimpulse bzw. deren Dauer ist wahlweise nach 
vorgebbarem Programm einstellbar. Beim Offnen des Ventils 8 
erfolgt durch den Abfall des Druckes vom FSrderdruck auf den 
Druck am Ausgang des Katheters 7 eine Dekompression des Druck- 
ubertragungsmediums und der Medikamentenflussigkeit. Die Dauer 
des Schaltimpulses wird deshalb sinnvollerweise so eingestellt 
dafl die integrale Flui3rate groS gegenuber der durch die De- ' 
kompression bewirkten Volumenanderung ist Eine andere Be- 
triebsart, bei der die integrale FluBrate klein gegenuber 
der erwahnten Volumenanderung durch Dekompression ist ist 
eine Modifizierung der Volumersteuerung gemaB den Ausfuhrungs- 
beispxelen 6 und 7 der Hauptanmeldung. 

Bei dem in der Fig. 2 dargestellten modifizierten Ausfiihrungs- 
beispiel nach Fig. 1 wird als Stromungswider stand eine steuer- 
und regelbare Drossel 41 verwendet. In praktischer AusfUhrung 
ist dieseein einstellbares Nadelventil oder eine Reduzierein- 
heit mit veranderbarem Stromungsquerschnitt. Der Stromungsquer- 
schnitt ist mechanisch justierbar oder, wie im Ausftihrungsbei- 
spiel dargestellt, elektrisch regelbar. Dabei erfolgt die. 
Steuerung tiber ein Stellglied 42, das vorzugsweise als piezo- 
elektrisches Stellglied ausgeflihrt ist, mit einer Steuervor- 
richtung 43. Durch eine derartige Regeleinrichtung wird das 
Schaltventil 8 mit der programmierbaren Steuervor^richtung 9 

W^f 8f ^ SbeiSPleleS 1 erS6t2t - Zur Ve ^dung von Diffusio- 
nen der Medikamentenflussigkeit bzw. KSrpersubstanzen- von bzw ■ 
in Richtung des Fltissigkeitsvorratsbehalters 1st vor oder auch 
im Katheter 7 eine diffusionsbegrenzende Kapillare 44 mit einem 
Innendurchmesser von Uber 100 /U m eingeschaltet. 

Die Steuerung ist in diesem AusfUhrungsbeispiel gegenuber dem 
ersten vereinfacht. Die Drossel und das Stellglied konnen als 
Zwexpunktregler (Ein/Aus- Schaltung) oder auch als kontinuier- 
Hch regelbarer StrSmungswiderstand ausgefiihrt werden. Insbe- 
sondere im letzteren Fall bleibt der Vorteil der Feindosierung 
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mit konstanter Basalrate und zu verandernder Spitzenrate 
erhalten. 

In den vorliegenden Ausfuhrungsbeispielen ist der Medikamenten- 
geber als Implantat ausgebildet. Zu diesem Zweck sind samtliche 
Elemente des erf indungsgemaBen Gerates in einem Gehause 22 aus 
gewebevertraglichem Material, z.B. Epoxydharz, eingebettet, 
das gegebenenfalls zur Ausschaltung von Storimpulsen mit ei- 
nem zusatzlichen Metallschutz versehen ist. Dabei laBt sich 
dor Uberdruckerzeuger 2 mit dem Behalter 31 , den Druckleitun- 
gen 32 und 33 mit dem Stromungswi der stand 34 und dem Ruckschlag 
ventil 35 langs der Linie 40 vpm eigentlichen Medikamenten- 
flUssigkeitsgeber abtrennen und vor der Implantation zur Prii- 
fung und Eichung an eine entsprechende MeBvorrichtung an- . 
schlieBen. In praktischen AusfUhrungsbeispielen sind die Druck- 
leitungen 32 und 33 daher mit den dichten Steckverbindungen 38 
und das Gehause 22 mit den Verbindungen 39 versehen. 
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